CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO




1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Veto-Mag, 200 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera:
Magnezu siarczan siedmiowodny 200 mg
(co odpowiada 19,72 mg Mg™")

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Bezbarwny, przezroczysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszezegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Tezyczki hipomagnezemiczne, porazenie poporodowe.

4.3 Przeciwwskazania

Stany hipermagnezemii, myasthenia gravis, zaburzenia w przewodnictwie serca, miejscowe
niedokrwienie serca, niewydolnos¢ nerek. Nie stosowac u zwierzat leczonych produktami
naparstnicowymi.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt przed podaniem nalezy ogrza¢ do temperatury ciala zwierzecia. Produkt nalezy wstrzykiwaé
w kilka miegjsc.

W zwiazku z tym, ze magnez wydalany jest z moczem, nalezy zachowaé szczego6lna ostroznosé
u zwierzat z objawami niewydolnosci nerek. Ostroznie stosowa¢ u zwierzat z bradykardia

i zaburzeniami przewodzenia przedsionkowo-komorowego — dziata depresyjnie na uktad bodzco-
przewodzacy serca.

Specijalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacyveh produkt leczniczy wetervnaryiny zwierzetom

Podczas stosowania produktu nalezy zachowac ostroznos¢ w celu unikniecia przypadkowe;j

samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. 2017 -07- 2 6




4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Hipermagnezemia jest bardzo rzadkim stanem, ktéry moze wystapi¢ przy podawaniu siarczanu
magnezu pacjentom z niewydolnoscia nerek. Objawia si¢ wystapieniem niedocisnienia i bradykardii.
W dalszej kolejnosci w zaleznosci od zwigkszonego stezenia jondw Mg’ nastepuje ostabienie
odruchéw Sciggnistych, z hipotonia migsni i sennoscig, dochodzi do zaniku odruchéw Scigegnistych,
nastgpnie porazenia migsni, zwlaszcza oddechowych, zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-
komorowego i zatrzymanie czynnosci serca w rozkurczu.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ostroznie stosowac z glikozydami nasercowymi. Parenteralne stosowanie soli magnezowych nasila
dziatanie miorelaksantow niedepolaryzacyjnych (d-tubokuraryny, galaminy) i srodkéw hamujacych
czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego. Istnigje funkcjonalny antagonizm miedzy jonami wapnia
i magnezu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt do stosowania domigsniowego lub podskornego.

Przy ostrej hipomagnezemii 0,25-0,35 ml/kg m.c., w pozostatych przypadkach 0.15-0,25 ml/kg m.c.
Maksymalna dawka jednorazowa nie powinna przekracza¢ 200 ml produktu.

W razie potrzeby iniekcje mozna powtorzy¢ 2—3 razy w ciggu dnia.

Produkt nalezy wstrzykiwa¢ w kilka miejsc.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po przedawkowaniu soli magnezowych dochodzi do stanu hipermagnezemii, objawiajacej si¢ depresja
osrodkowego uktadu nerwowego, spadkiem ci$nienia krwi, porazeniem mies$ni, zaburzeniem
czynnosci uktadu oddechowego — hipowentylacja, bradykardia pofaczona z arytmig i mozliwoscia
zatrzymaniem pracy serca.

W przypadkach zagrazajacych zyciu zwierzgcia na tle niewydolnosci uktadu sercowo-naczyniowego

i oddechowego nalezy przerwac podawanie siarczanu magnezu i zastosowac dozylnie sole wapnia
(glukonian, chlorek) oraz duze ilosci plyndw.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero dni

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Dodatki mineralne
Kod ATCvet: QA12CC02

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Magnez jako jon neurotropowy o dziataniu uspokajajacym odgrywa istotna role w regulacji czynnosci

nerwowo-mig$niowych. Dzialajac antagonistycznie w stosunku do jondw wapnia bierze udzial w
utrzymaniu réwnowagi uwalniania transmiterdw synaptycznych i pobudzen nerwowo-migsniowych:



- wukladzie nerwowym zwigkszone stezenie magnezu w obszarze synaptycznym zapobiega
zwigkszonemu uwalnianiu transmitera po depolaryzacji aksonu przez potencjal czynnosciowy;

- w pobudzeniu ruchowym migsni szkieletowych jony magnezu wypierajac jony wapnia hamuja
uwalnianie acetylocholiny z czgsci presynaptycznej ptytki motorycznej, blokujac przekaznictwo
nerwowo-migéniowe;

- wmechanizmie regulacji skurczéw komérek migsniowych poprzez aktywacje ATP-azy (Na', K")
wplywa na stezenie jonéw Ca’", Na“, K”, oraz zapewnia odkomorkowy przezblonowy transport
Ca”", utrzymujgc spoczynkowe nie aktywujace skurczu, stezenie tego jonu w komorce:

- przeciwdziala objawom zatrucia glikozydami naparstnicy i strofantyny, ktore hamuja aktywnosc
ATP-azy transportujacej Na', K.

Dzialaja rowniez jako antagonista receptorow N-metylo-D-asparginianowych (NMDA), blokuje

kanaly jonowe tych receptorow przez co posrednicza w hamowaniu indukowanej przez kwas

glutaminowy neurotoksycznosci.

Wszystkie te elementy zmniejszaja pobudliwos¢ nerwowo-migsniowa, warunkujac prawidtowa
kurczliwo$é komoérek migsniowych.

Z przeprowadzonych licznych badan wynika réwniez, ze magnez wykazuje dziatanie:

» przeciwnadcisnieniowe, zapobiega nadci$nieniu w hiperkalcemii, stabilizuje i redukuje
nadci$nienie w stanach przedrzucawkowych;

» przeciwarytmiczne (przediuza okres refrakcji komor, podwyzsza prog migotania komor,
zmniejsza ryzyko powstania przedwczesnych skurczéw komorowych);

» zapobiega niedokrwieniu migsnia sercowego;

» zapobiega powstawaniu neurologicznych efektow niedokrwienia mézgu, normalizuje parametry
hemodynamiczne i ci$nienie wewnatrzczaszkowe;

» przechodzac do ptynu mozgowo-rdzeniowego wykazuje whasciwosci przeciwdrgawkowe.

U zdrowych kréw poziom magnezu w surowicy miesci si¢ w granicach 1,7-3 mg/dl. W stanach
tezyczkowych poziom ten obniza si¢ do 1-2 mg/dl, w stanach klinicznych moze by¢ nawet nizszy niz
0.4 mg/dl. W osrodkowym ukladzie nerwowym w stanach fizjologicznych poziom magnezu jest mniej
wigcej taki jak w surowicy, tzn. ok. 2 mg/dl. W hipomagnezemii obniza si¢ do 1,84 mg/dl, w tezyczce
nawet do 1,25 mg/dL

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Podanie domigsniowe MgSO, powoduje powolny wzrost stezenia jonéw magnezu w surowicy krwi,
plateau osigga po okoto 1-2 godzinach, a nastepnie powoli spada do wartosci wyjsciowych w
przeciggu nastgpnych 6-8 godzin. Magnez taczy sie z biatkami krwi w okoto 30-40%. Podany
iniekcyjnie, z biatkami krwi taczy si¢ w takim samym stopniu jak endogenny. Pozostaly, w postaci
wolnych jonow dyfunduje do przestrzeni wewnatrznaczyniowej, zewnatrzkomoérkowej, do kosci,
przenika przez barierg krew — mozg i przez fozysko. Gwaltownie przechodzi do ptynu mézgowo-
rdzeniowego i utrzymuje si¢ w rownowadze wzgledem stgzenia w surowicy krwi w przeciagu 2-3
godzin od podania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona.

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Wystepuje niezgodnos¢ recepturowa pomiedzy roztworami magnezu a polimyksyng B, fosforanami i

weglanami. W przypadku tgczenia magnezu i wodoroweglandow w roztworze wodnym, dochodzi do
powstania weglanu magnezu, ktoéry zostaje wytracony z roztworu.




6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywa¢ butelki szczelnie zamknigte. Chroni¢
przed mrozem. Chronié przed bezposrednim dzialaniem slonca.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z bezbarwnego szkla typu Il o zawartosci 100 ml. Butelki sa zamykane czerwonymi korkami
z gumy chlorobutylowej i aluminiowymi kapslami.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungc¢ w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

7.  NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.
ul. Kosynieréw Gdynskich 13/14
66-400 Gorzdéw Wikp.

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

192/95

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

12 grudnia 2008
5 grudnia 2005
15 luty 2001

29 wrzesien 1995

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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